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Nome do medicamento: APEVINAT BC

Forma farmacéutica: Xarope

Concentragao: cloridrato de ciproeptadina 0,800 mg/mL (equivalente a 0,71 mg de
ciproeptadina/mL) + cloridrato de tiamina 0,120 mg/mL (equivalente a 0,09 mg de tiamina/mL)
+ fosfato sodico de riboflavina 0,200 mg/mL (equivalente a 0,15 mg de riboflavina/mL) +
nicotinamida 1,334 mg/mL + cloridrato de piridoxina 0,134 mg/mL (equivalente a 0,11 mg de

piridoxina/mL) + acido ascorbico 4,334 mg/mL

FABRICA CORPORATIVO
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APEVINAT BC
cloridrato de ciproeptadina + cloridrato de tiamina + fosfato sddico de riboflavina +

nicotinamida + cloridrato de piridoxina + acido ascérbico

APRESENTACOES

Forma farmacéutica: xarope

Concentracgdo dos principios ativos: cloridrato de ciproeptadina 0,800 mg/mL (equivalente
a 0,71 mg de ciproeptadina/mL) + cloridrato de tiamina 0,120 mg/mL (equivalente a 0,09 mg
de tiamina/mL) + fosfato sddico de riboflavina 0,200 mg/mL (equivalente a 0,15 mg de
riboflavina/mL) + nicotinamida 1,334 mg/mL + cloridrato de piridoxina 0,134 mg/mL
(equivalente a 0,11 mg de piridoxina/mL) + acido ascdrbico 4,334 mg/mL

Apresentacgdo: cartucho contendo frasco de vidro ambar com 200 mL do xarope.

USO ORAL
USO PEDIATRICO DE 7 A 14 ANOS

Composicao:

Cada mL do xarope contém:

cloridrato de ciproeptadina (equivalente a 0,71 mg de ciproeptading) .......cccccveevuneenn. 0,800 mg
cloridrato de tiamina (equivalente a 0,09 mg de tiamina) .....ccooevvevvriiiiiieeeniee e, 0,120 mg
fosfato sddico de riboflavina (equivalente a 0,15 mg de riboflaving) .......ceeevveveeeerennn. 0,200 mg
g To] ] t= 431 = T EPRPTRPRPIN 1,334 mg
cloridrato de piridoxina (equivalente a 0,11 mg de piridoxina) .......ccoovvriviniiiiniiieininnnns 0,134 mg
F ToiTo (o I T=Yale 14 ool J RPN 4,334 mg
YT Tol U] [o Sl 1K o PSSP PP SPPPPRP 1mL

* citrato de sodio, ciclamato de sddio, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, aroma de

cereja, aroma de caramelo, sacarose e agua purificada.

FABRICA CORPORATIVO
55(48)3659.06 ROD. SC 44 RUA LUIZ SPIANDOREL

WWWw.airela.com.br




airelg

@

AO SEU LADO PELA VIDA

% Ingestdo Diaria Recomendada (IDR) — Resolucao

Posologia
Componentes g RDC N° 269/2005
do APEVINAT Criangas de 7 a 14 anos
BC < 15 mL Criancas de 7 a 10 anos | Criancas de 11 a 14 anos
ciproeptadina 10,65 mg - -
tiamina o o
(vitamina B1) 1,35 mg 150% 112,5%
riboflavina o 0
(vitamina B2) 2,25 mg 250% 173,08%
nicotinamida o 0
(vitamina B3) 20,01 mg 166,75% 125,06%
piridoxina o o
(vitamina B6) 1,65 mg 165% 126,92%
acido ascorbico 65,01 mg 185,74% 144,47%

(vitamina C)

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

INDICAGOES

Este medicamento € indicado como estimulante do apetite, para pacientes que apresentam

falta de apetite.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O medicamento APEVINAT BC é formado por uma associagdao entre o cloridrato de

ciproeptadina, vitaminas do complexo B e vitamina C. O componente cloridrato de

ciproeptadina é responsavel pela agdo estimulante do apetite, enquanto que as vitaminas

presentes na formulagdo do medicamento sdo importantes para a corre¢do de deficiéncia

destas vitaminas, frequentemente observadas em pacientes com perda de apetite.

CONTRAINDICAGOES

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com glaucoma, predisposicdo a

retencdo urinaria, portadores de Ulcera péptica estenosante ou obstrugdo piloro-duodenal,

hipertrofia prostatica e obstrugdo do colo vesical.

Também ¢é contraindicado para pessoas em ataque agudo de asma e que apresentam

hipersensibilidade a ciproeptadina.

Este medicamento é contraindicado para menores de 7 anos.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este

medicamento apresenta categoria de risco C. Este medicamento nao deve ser utilizado

por mulheres gravidas sem orientacdo do médico ou do cirurgiao-dentista.

FABRICA

CORPORATIVO
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Atencdo diabéticos: contém acucar.
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois

sua habilidade e atencao podem estar prejudicadas.

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Nos casos de grave perda de apetite, suas causas devem ser pesquisadas, com o objetivo de
excluir a possibilidade de outras doengas graves.

Em tratamento prolongados, a contagem de células sanguineas deve ser monitorada.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres gravidas, este
medicamento apresenta categoria de risco C. Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacdo do médico ou do cirurgiao-dentista.

Atencdo diabéticos: contém acucar.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois

sua habilidade e atencao podem estar prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Quando utilizados concomitantemente, os inibidores da monoaminoxidase prolongam e
intensificam os efeitos anticolinérgicos dos anti-histaminicos, como o cloridrato de
ciproeptadina.

Este medicamento ndo deve ser administrado concomitantemente a bebidas alcodlicas ou

outros depressores do Sistema Nervoso Central.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 ©C). Proteger da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

APEVINAT BC é apresentado sob a forma de liquido viscoso, de coloragdo amarela e odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

FABRICA CORPORATIVO
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POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL.

Ingerir 5 mL do xarope, 3 vezes ao dia, de meia a uma hora antes das refeicdes.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que ndao a recomendada,
pode causar a inefetividade do medicamento ou mesmo provocar danos a saude.

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma ou mais doses deste medicamento, a posologia

indicada devera ser retomada, ndo havendo necessidade de repor as doses esquecidas.

REAGCOES ADVERSAS

As reacOes adversas relatadas com frequéncia sdo sonoléncia e letargia. A sonoléncia, quando
ocorre, € comum no inicio do tratamento e desaparece 3 a 4 dias de administragao continua do
medicamento.

Também podem ocorrer secura da boca e das mucosas, tontura, desmaio, cefaleia, nduseas e
manifestagOes alérgicas cutaneas.

Além disso, o uso deste medicamento pode ocasionar, ainda que raramente, fadiga, distarbios
de coordenagdo, tremor, insOnia, vomitos e estimulagao do Sistema Nervoso Central, que se
manifesta com nervosismo, inquietude, agitacdo, irritabilidade, confusdo e alucinagbes visuais.
Foram relatadas também a ocorréncia de mal-estar epigastrico, diarreia, palpitacGes,
parestesias, visdo turva e trombocitopenia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdo em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

A administracdo de altas doses e por periodos prolongados de piridoxina (vitamina B6) pode
levar ao aparecimento de sindrome de neuropatia sensorial, que inclui sintomas como
parestesia e hiperparestesia, fraqueza muscular, dor dssea, fasciculagdo e dorméncia em
extremidades.

Em caso da administracdo de altas doses, orienta-se promover a inducdo do vomito, com o uso
de ipeca, caso isto ndo ocorra naturalmente. Se, mesmo assim, o paciente ndo vomitar, deve-se
proceder lavagem gastrica.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

FABRICA CORPORATIVO
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airela

MS: 1.4493.0019
Farmacéutica Responsavel: Leticia Mello Rechia — CRF/SC 6967
Airela Industria Farmacéutica Ltda.
Rodovia SC 440, Km 1, n® 500 — Bairro: Ilhota
Pedras Grandes — Santa Catarina — CEP 88720-000
CNPJ: 01.858.973/0001-29
INDUSTRIA BRASILEIRA
SIA: 0800 646 2010
Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure

orientacdao médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano).
PAPEL
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